Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér cefpodoxim dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga uppgifter om allvarliga hudbiverkningar och sarskilt fér akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) och ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
frén litteraturen samt spontana rapporter, inklusive vissa AGEP- och DRESS-fall med ett néra
tidsmassigt samband och en positiv utsattning, anser PRAC att ett orsakssamband mellan cefpodoxim
och AGEP och DRESS &tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehaller cefpodoxim bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for cefpodoxim anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehaller cefpodoxim &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for foérsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning bér laggas till/andras enligt féljande:

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lédkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut

generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dédliga, har

rapporterats med okédnd frekvens i samband med behandling med cefpodoxim.

Patienterna ska informeras om tecken och symtom samt Jvervakas noggrant for
hudreaktioner.

Om tecken och symtom som tyder pd dessa reaktioner uppstdr ska cefpodoxim omedelbart
sdttas ut och en alternativ behandling évervégas.

Om patienten har utvecklat en allvarlig reaktion sdsom SJS, TEN, DRESS eller AGEP _med

anvéndning av cefpodoxim f3r behandling med cefpodoxim inte terupptas hos denna patient
under ndgra omstindigheter.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Hud och subkutan vavnad, med “ingen kand
frekvens”:

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Bipacksedel
. Avsnhitt 2

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,

ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med cefotaxim.
Sluta ta cefotaxim och uppsék omedelbart ldkare om du f3r ndgot av symtomen p3 de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

. Avsnitt 4 (borjan av avsnittet)

Sluta anvinda cefpodoxim och sék vdrd omedelbart om du fir ndgot av féljande symtom:

e Utbredda hudutslag, hoqg feber och forstorade lymfkortiar (DRESS-syndrom _eller
ldkemedelsoverkanslighetssyndrom).

® Réda, fjédllande, utbredda utslag med knélar under huden och bldsor som 8tféljs av feber.
Symtomen upptriader vanligtvis vid _inledningen av__behandlingen (akut generaliserad

exantematos pustulos).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Juli 2024 CMD (h)-méte

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

8 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

7 november 2024




